

















































RIVM Type 1 
DU
GMT Type 2 
DU
GMT Type 3 
DU
GMT
80 21 8 18 32 12
40 13 4 9 16 8
20 7 2 4 8 4
B 35 2 1.5 3 7 3
C 20 <2 2.2 5 4 3
Human antibody response after a single dose of 
IPV (Salk et al)




























ED50 (in Human doses) Relative Potency
Sabin 2 MEF1 Lansing VDPV Sabin 2 MEF1 Lansing VDPV
MEFIPV 0.21 0.26 0.29 0.32 1.11 0.88 0.79 0.70
SAB2IPV 2.01 2.41 2.28 2.83 0.11 0.09 0.09 0.08
Rat potency assay-Type 2
vaccine







Type 1 Type 2 Type 3 Type 1 Type 2 Type3
79-03 2.35 1.9 0.85 2.0 0.9 0.9
78-03 2.3 1.8 1.1 2.1 1.2 1.45
77-01 2.7 2.2 0.6 1.0 0.8 <0.2
76-01 1.25 1.4 0.65 <0.02 0.35 <0.03
Comparison of D antigen content and Immunogenicity: potency 
relative to standard. (van Steenis et al 1980)
In vitro assays can be used if they are validated. For 
IPV this means that they must be validated for a 
specific product and shown to detect unsatisfactory 
batches. This may be challenging.
The relationship between antigen content and 
immunogenicity needs to be demonstrated. Antigen 
content may be a correlate of immunogenicity for a 
particular product. 
Summary
Biological medicinal products are much more complicated 
than chemical entities.
Consistent quality to show that a batch is the same as batches 
that have been clinically satisfactory is essential.
Markers of quality are not necessarily the same thing as 
markers of clinical effect.
